LABORATOIRES ARPEVAL 


ETUDE CLINIQUE DE L * ASSOCIATION 


r>E S . I .P.F. D'ORTIE ET DE CASSIS 


DANS LE TRAITEMENT DES ASTHENIES 


ESSENTIELLES OH REACTIONNELLES. 


Dr M. MANINI - Dr D. POULAIN 


(Direction Médicale des Laboratoires ARDEVAL) 


26 janvier 90 


[ érection générale et commerciale : tel. 46 58 48 07 
> rue M. Cachin 94204 IVRY-sur-SEINE Cedex. 


1 > rue M. Cachin 94204 IVRY-sur-SEINE Cedex. 

Service Clients : tel 46 70 73 64 - télex 263890 F - téléfax 46 58 77 82 


Production : Usine de Palluat - 07110 LARGEN11ERE 
Tel. 75 39 17 27 - télex 346 494 F - téléfax 75 39 22 69 


RESÜflE 


Cet essai contrôlé (réalisé dans le cadre des maisons de convalescence) et 
randomisé, a pour but de comparer l'efficacité thérapeutique et la tolérance des 
S.I.P.F. d’ortie et de cassis dans le traitement de l’asthénie, avec le 
SARGENOR<*> choisi comme produit de référence dans cette indication. Ont été 
considérées comme critères d'inclusion dans cet essai, les asthénies 
essentielles (sans cause organique, ni contexte psychiatrique) et réactionnelles 
(post-chirurgicales, convalescence et sénescence). 

66 patients ont été inclus. Le groupe S.I.P.F ortie-cassis compte 34 patients 
dont 21 femmes et 13 hommes, le groupe SARGENOR< R > compte 32 patients dont 20 
femmes et 12 hommes ; l'âge moyen est respectivement de 64 et 62 ans. Les deux 
groupes sont comparables en ce qui concerne la situation familiale, l’origine et 
les types d’asthénie. Le traitement consistait en la prise soit de 2 cuillers - 
mesures du mélange àâ des S.I.P.F d’ortie et de cassis, matin et soir, soit 
d'une ampoule de SARGENOR<«>, matin et soir, pendant 21 jours. 

L'évaluation de l'efficacité est faite à JO, J7, J14 et J21 à l'aide d'échelles 
analogiques visuelles non graduées . La tolérance du traitement était demandée à 
J7, J14 et J21. Le médecin devait conclure sur l'efficacité et la tolérance 

globale à la dernière visite. 

Sur les 66 inclusions, on compte 4 sorties d'essai dans le groupe S.I.P.F , dont 
2 cas pouvant, avec réserve, être imputés au traitement : il s'agit de 
manifestations digestives chez des malades polymédicamentés. 

Sur l'ensemble des données exploitables, nous observons, dès J7, une 
amélioration nette de l'activité physique et intellectuelle, ainsi que de l'état 
psychologique des patients, ceci de façon comparable dans les deux groupes. 
Cependant, les S.I.P.F d'ortie et de cassis entraînent une amélioration 
supérieure â celle du SARGENOR<*> de la qualité du réveil, laissant présager un 
sommeil plus réparateur, et de l’appétit, avec comme corollaire une augmentation 
de la prise alimentaire. Toutes ces améliorations interviennent de façon notable 
dès J7 et se poursuivent jusqu'à la fin du traitement. A l’exception des 
plaintes déjà signalées lors des sorties d’essai, la tolérance est excellente et 
comparable dans les deux groupes. 

L’effectif relativement faible de cette étude permet seulement de conclure à une 
efficacité et une tolérance des S.I.P.F d’ortie et de cassis au moins 
comparables au SARGENOR* R >. 
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1. INTRODUCTION 

Cette étude a été entreprise pour évaluer, parmi les patients 
hospitalisés dans des centres de convalescence, l’activité des 
S.I.P.F. d’ortie et de cassis dans le traitement des asthénies 
essentielles (sans cause organique ou contexte psychiatrique) ou 
réactionnelles (post-infectieuses, période de convalescence, 
sénescence). 

L’efficacité des préparations à base d’ortie et de cassis dans 
les asthénies fonctionnelles est largement démontrée par l’usage 
séculaire de celles-ci ; il nous a paru cependant opportun 
d’apprécier, par des tests simples et modernes, les modifications 
de l’état général des patients placés dans des centres de 
convalescence ou des maisons de repos et présentant les 'symptômes 
d'une asthénie essentielle ou réactionnelle. 

C’est dans ce but que cette étude est réalisée contre un produit 
de référence ayant déjà fait ses preuves dans le traitement de ce 
type d’affection, en l’occurrence le L-aspartate de L-arginine 
(SARGENORIR) ) . 

L’étude en milieu institutionnalisé doit permettre une meilleure 
observation clinique des patients par le médecin responsable du 
service ou du centre. 


2. METHODOLOGIE 

Il s’agit d’une étude contrôlée, randomisée, à défaut de pouvoir 
être réalisée en aveugle pour des raisons de difficultés liées à 
la forme galénique actuelle. 

Les malades pouvaient être de l’un ou l’autre sexe, âgés au 
minimum de 18 ans. On éliminait toute cause organique ou 
psychiatrique à l’asthénie, par un examen clinique soigneux. 

Le traitement comportait : 

- Pour le groupe S.I.P.F. : 2 cuillers - mesures du mélange èâ 
des S.I.P.F. d’ortie et de cassis, le matin et le midi. 

- Pour le groupe SARGENOR < * > : une ampoule matin et midi. 
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La durée totale du traitement était de 3 semaines pour les deux 


groupes. 

L’attribution de 
d ’ inc lusion des 


l'un où l’autre traitement a été faite par ordre 
patients selon une liste pré-établie par 


randomisation. 

Pour préserver le caractère contrôlé de 
qu’après avoir décidé d’inclure un patient 
attribuait un traitement en fonction de la 
sort. 


1’étude, ce n’est 
que le médecin lui 
liste du tirage au 


Les contrôlés avaient lieu chaque semaine (JO, J7, Jl», «D et 
consistaient à évaluer, à l'aide de questionnaires et d'échelles 

analogiques visuelles : 

- les caractéristiques du sommeil et du réveil, 

- l’appétit et l’activité intellectuelle, - 

- l’état psychologique et l’activité physique. 

Une évaluation globale de l'efficacité et de la tolérance était 
effectuée chaque semaine. La conclusion finale du médecin était 
demandée en fin de traitement. 


3. ANALYSE DE LA POPULATION 

8 médecins ont participé à cette étude réunissant 
66 observations. Il est bien évident que certains dossiers ne 
sont pas exploitables et que certains questionnaires n'ont pas 
été remplis, comme c'est classiquement le cas dans ce type 
d'étude ; c'est pourquoi nous avons toujours indiqué, lors de la 
présentation des résultats, le nombre exact d'observations 
exploitées pour chaque item et dans chaque groupe (N, pour le 
groupe S.I.P.F. ortie-cassis et Ni pour le groupe SARGENOR! R >). 


2 



3.1. Caractères généraux : 


Les 66 patients sont répartis dans les deux groupes de la façon 
suivante : 

- Groupe S.I.P.F. ortie-cassis, 34 patients dont 21 femmes et 
13 hommes. 

- Groupe SARGENOR< r> . 32 patients dont 20 femmes et 12 hommes. 

3.1.1. Concernant l’âge (Ni = 34, N 2 = 32) : 

L’âge moyen est de 64 ans dans le groupe S.I.P.F. ortie-cassis 
avec un minimum de 17 ans (il s’agit là d’une erreur d’inclusion) 
et un maximum de 95 ans. 

Dans le groupe SARGENOR < R > , la moyenne d’âge est de 62 ans avec 
les extrêmes allant de 22 à 95 ans. 



groupe S.I.P.F. 

groupe SARGENOR < R * 


Ni = 34 

N 2 = 32 

âge moyen 

64 

62 

extrêmes 

17 - 95 

22 - 95 


Il n’existe pas de différence significative entre les deux 
groupes pour la répartition de l’âge. 


3.1.2. Concernant la situation familiale, la répartition du 
nombre'd’enfants est la suivante : 



groupe S.I.P.F. 

groupe SAPGENOR( R > 


N = 30 

N = 28 

moyenne 

2 

2 

nombre min. 
d’enfants 

0 

0 

nombre max. 
d’enfants 

7 

5 


La comparaison entre les deux groupes ne montre pas de 
différence significative. 


3.1.3 

dont 


Le motif de la consultation est toujours une asthénie 
l’origine est résumée dans le tableau suivant : 


ORIGINE 

groupe S.I.P.F. 

groupe SARGENOR( R > 


(N = 34) 

(N = 32) 

non retrouvée 

2 

3 

post-infectieuse 

8 

8 

post-chirurgicale 

3 

6 

convalescence 

5 

6 

sénescence 

12 

A 

causes multiples 

4 

5 


Les deux groupes sont comparables en ce qui concerne la 
répartition des différents items (d’après le test du X 2 ). 


A. Si l’on considère le type de l’asthénie, on distingue : 

- L’asthénie matinale, correspondant à une difficulté de 
mise en route, s’estompant dans la journée ; le patient 
est en pleine forme le soir et n’arrive pas à se coucher. 

- Une fatigabilité chronique, caractérisée par une bonne 
forme le matin, une incapacité à fournir un effort 
prolongé dans la journée et une difficulté à veiller le 
soir ; elle s’accompagne de fatigabilité intellectuelle. 

Une fatigue épisodique, présente le matin, disparaissant 
l’après-midi, pouvant être également post-prandiale ou 
sans horaire défini. 


Une fatigue chronique, caractérisée par un état de fatigue 
permanent non amélioré par le repos. 



- Certains malades ne rentrent dans 
dessus et d’autres ont des types d 
associées . 


aucun des types ci- 
asthénies diversement 


Les différents types d’asthénie sont 
suivant, pour chaque groupe : 


résumés dans 


le tableau 


TYPE D’ASTHENIE 

groupe S.I.P.F. 

groupe SARGEN0R< R) 


(N = 34) 

(N = 32) 

aucun 

0 

0 

asthénie matinale 

3 

4 

fatigabilité chronique 

10 

10 

fatigue épisodique 

7 

3 

fatigue chronique 

11 

10 

autre type d’asthénie 
(association de divers 
types d’asthénie) 

3 

5 


Il n’existe pas de différence significative entre les deux groupes 
pour la répartition des différents types d’asthénie (d’après le test 


du X 2 ). 


3 .2. Examen clinique h 1 * admi ss ion 


Il est normal chez 23 
S.I.P.F. ortie-cassis, 
le groupe SARGENOR( R ) • 


patients sur 34 examinés dans le groupe 
et chez 23 patients sur 32 examinés dans 


Les caractères de l’asthénie, recherchés par 
souvent diversement associés, révèlent . 


l’interrogatoire et 
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groupe S.I.P.F. I 

groupe SARGEN0R<*> 



(N = 30) 

(N = 27) 

! 

ASTHENIE 

oui 

16 

14 

MUSCULAIRE 

non 

12 

11 


ne sait pas 

2 

2 



(N = 34) 

(N = 31) 

ASTHENIE 

oui 

32 

28 

GENERALISEE 

non 

1 

3 


ne sait pas 

1 

0 



(N = 29) 

(N = 28) 

ASTHENIE 

oui 

16 

13 

INTELLECTUELLE 

non 

10 

11 


ne sait pas 

3 

4 



(N = 29) 

(N = 29) 

ASTHENIE 

oui 

19 

13 

MORALE 

non 

8 

12 


ne sait pas 

2 

4 



(N = 26) 

(N = 28) 

ASTHENIE 

oui 

5 

3 

SEXUELLE 

non 

6 

9 


ne sait pas 

15 

16 


Nous observons que les patients des deux groupes souffrent 
généralisée (32/34 cas pour le groupe S.I.P.F. ortie-cassis 
le groupe SARGENOR< R1 )• 


surtout d’asthénie 
et 28/31 cas pour 


Les atteintes musculaires, intellectuelles et morales touchent environ la 
moitié des effectifs de chaque groupe. 

En ce qui concerne "l’asthénie sexuelle", il semble que la plupart des 
patients n’aient pas pu répondre à cette question pour diverses raisons . 

- l’âge moyen des patients est de 62 - 64 ans et ce critère n apparaît 
pas comme le plus préoccupant pour la plupart. 

- le médecin n’a peut être pas jugé opportun de formuler cette question. 



4. ANALYSE DES RESULTATS 


La majorité des réponses étaient requises sous forme d'échelles 
analogiques visuelles de 10 cm non graduées. Entre les deux 
extrêmes, le patient devait mettre un trait en fonction de son état 

actuel. 

Exemple : aujourd’hui vous vous sentez ? 


très anxieux = 0 très détendu = 100 

Les résultats sont exprimés en mm ; toutefois, afin de mieux 
interpréter les courbes, nous avons exprimé les résultats soit de 
droite à gauche, soit de gauche à droite (ce qui explique certaines 
courbes ascendantes et d'autres descendantes) pour objectiver 
l’éventuelle amélioration ou aggravation d’un symptôme ; ceci ne 
change en rien la variation de la cotation au cours du temps. Les 
chiffres portés sur les courbes représentent la moyenne des données 
obtenues à chaque période pour l’ensemble des effectifs de chaque 
groupe de traitement. 


4.1. Sorties d’étude : 

4 malades sont sortis prématurément de l’étude, tous du groupe 

5.1. P.F. ortie-cassis : 

- obs. 33 : il s’agissait d’un patient de 79 ans connu pour 
ses antécédents de vertiges d’origine labyrinthique et qui 
était traité par SERC<*>, TENORMINE<*> et PRANDIOL < R >. Ce 
patient a arrêté son traitement à J7 après s’être plaint de 

nausées. 

Obs. Al ' la patiente, âgée de 95 ans a décidé d’arrêter son 
traitement au bout de 2 jours pour cause de diarrhée. Elle 
suivait aussi un traitement par ARTHROCINE‘ R >, DITR0PAN<*>, 
VASOBRAL»*» et SERC«">. 



Obs . 54 : cette patiente de 91 ans a interrompu à J14 son 
traitement, jusque là très bien toléré, pour des raisons 
personnelles (" son pendule n'était plus d'accord "). 

Obs. 75 • il s’agissait d'une patiente de 35 ans qui n a 
plus reconsulté son médecin en raison de ses déplacements 
professionnels. Nous n’avons reçu à ce jour aucune 
information sur son état de santé. 

En conclusion : 2 sorties peuvent, avec réserve, être imputées au 

traitement ; il s’agit de manifestations digestives chez des 
malades po1ymédicaraentés . 


4.2. Etude du sommeil et du réveil —•_ 

4.2.1. Durée totale du sommeil : 

Il est à noter l’absence de perturbation de la durée du sommeil 
chez les patients des deux groupes dès le début de l'étude. Cette 
durée est en moyenne de 8h - 8h30 pour les deux groupes, ceci en 
début et en fin de traitement, avec des extrêmes allant de 6h à 12h 
pour le groupe S.I.P.F. ortie-cassis et de 5h à 14h pour le groupe 

SARGEN0R< *> . 

Il n’a pas été possible, en raison du petit nombre de cas, 
d’étudier les variations du temps de sommeil chez les mauvais ou 

les gros dormeurs. 

4.2.2. Qualité du réveil : 

Si on considère le score : 0 = réveil très fatigué, 

100 = réveil en pleine forme, 

les valeurs moyennes obtenues dans les deux groupes sont les 
suivantes : 




groupe 

(N) 

S.I.P.F. 

score 

groupe 

(N) 

SARGENOR* R * 

score 

JO 

(34) 

40 

(32) 

40 

J7 

(31) 

48 

(32) 

43 

J14 

(32) 

53 

(32) 

48 

J21 

(31) 

60» 

(30) 

52 


* La différence des moyennes obtenues entre JO et J21 
pour le groupe S.I.P.F. ortie-cassis est significative 

(p < 0,001). 

Elle n’est pas significative à ce degré pour le groupe 
SARGENOR< R > (p < 0,05). 


La qualité du réveil s’améliore avec le temps dans les deux 
groupes, comme le montrent les courbes ci-dessous ; cette 
amélioration est sensible dès la première semaine de traitement, et 
se poursuit jusqu’à la fin de celui-ci, avec une différence 
significative entre JO et J21 pour le seul groupe S.I.P.F. ortie- 
cassis (p < 0,001). 


QUALITE OU EVEIL 



o S.I.P.F. + SfltëW# 
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4,2.3. La somnolence diurne : 

Elle est cotée : 100 = souvent, 0 = jamais. 

Les valeurs moyennes observées dans les deux groupes au cours du 
temps sont résumées dans le tableau suivant . 



groupe 

S.I.P.F. 

groupe 

SARGEN0R< R > 


(N) 

score 

(N) 

score 

JO 

(34) 

54 

(32) 

63 

J7 

(32) 

48 

(32) 

46 

J14 

(31) 

41 

(32) 

39 

J21 

(31) 

40* 

(30) 

41* 


* La différence des moyennes des scores obtenus entre 
JO et J21 pour le groupe SARGEN0R<*> est significative 

(p < 0,01). 

Elle est significative à p < 0,05 pour le groupe 
S.I.P.F. ortie-cassis. 


La courbe d’évolution des scores au cours du temps montre une 
amélioration de la somnolence diurne pour les deux groupes ; il est 
à noter que cette amélioration intervient dès la première semaine : 


SOrtCLDCÎ DIURNE 
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A.2.A. En conclusion, on note peu de variation de la durée totale 
de sommeil, qui n’était d’ailleurs pas perturbé, en moyenne, au 
début de l’étude ; en revanche on peut penser que les S.I.P.F. 
d’ortie et de cassis, comparables sur ce point au traitement de 
référence, favorisent une meilleure récupération nocturne, puisque 
les patients se réveillent en meilleure forme et somnolent beaucoup 
moins dans la journée ; ces effets sont constatés dès la première 
semaine de traitement. 


A.3. Modification de l’appétit _: 

Les troubles de l’appétence sont souvent des symptômes liés à 
l’asthénie. Nous en avons exploré deux aspects : 

A.3.1. Le fait de se mettre à table, est-il le reflet d’une 

habitude (= 0) ou d’une sensation de faim (= 100) ? 

Les scores moyens de chaque groupe et pour chaque visite sont 
résumés dans le tableau suivant . 



groupe 

S.I.P.F. 

groupe 

SARGEN0R< R > 


(N) 

score 

(N) 

score 

JO 

(3A) 

37 

(32) 

A7 

J7 

(32) 

A7 

(32) 

A9 

J1A 

(32) 

A9 

(32) 

51 

J21 

(31) 

53* 

(30) 

53 


* La différence des moyennes des scores obtenus entre 
JO et J21 est significative pour le groupe S.I.P.F. 
ortie-cassis (p < 0,05). 

Elle ne l’est pas pour le groupe SARGENOR* R > (p=0,25). 
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APPETIT 



Comme le montrent les 
l'appétit est très nette 
S.I.P.F. ortie-cassis et 
qu’elle ne l’est jamais p 


courbes ci-dessus, l’amélioration de 
dès la première semaine pour le groupe 
se poursuit tout au long de l’étude, alors 
our le groupe SARGENORt**. 


A.3.2. Est-ce 

que 

vous mangez 

très 

peu 

(= 0) ou 

beaucoup (= 100) ? 

Les scores moyens 

pour 

cet item sont 

repris 

dans 

le tableau 


suivant : 



groupe 

S.I.P.F. 

groupe 

SARGENOR < R > 


(N) • 

score 

(N) 

score 

JO 

(34) 

36 

(32) 

41 

J7 

(32) 

39 

(32) 

43 

J14 

(32) 

47 

(31) 

45 

J21 

(31) 

49* 

(30) 

49 


* La différence des moyennes des scores obtenus entre 
JO et J21 est significative pour le groupe S.I.P.F. 
ortie-cassis (p < 0,01). 

Elle ne l’est pas pour le groupe SARGEN0R< R > (p=0,l). 
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On voit nettement sur les courbes que la diminution de l’asthénie 
entraîne un regain d’appétit dès la première semaine de traitement 
et qu’elle influe sur la prise alimentaire de J7 à J21. Cet effet 
est très net et significatif (p < 0,01) pour le groupe de patients 
traités par les S.I.P.F. d’ortie et de cassis, alors qu’il ne l’est 
jamais pour le SARGEN0R< R >. 


4 .4. L’activité intellectuelle : 

Elle est le reflet de l’état de fatigue d’un sujet ; nous en avons 
exploré 3 aspects pour savoir si le patient avait du mal à 
maintenir son attention (0 = souvent, 100 = jamais). 

4.4.1. En regardant la télévision : 



groupe 

S.I.P.F.' 

groupe 

SARGENOR < R > 


(N) 

score 

(N) 

score 

JO 

(30) 

35 

(31) 

35 

J7 

(29) 

44 

(31) 

45 

J14 

(29) 

46 

(31) 

45 

J21 

(29) 

50* 

(31) 

50* 


* La différence des moyennes des scores obtenus 
entre JO et J21 est significative pour les deux 
groupes (p < 0,05). 
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TtUVISI» 



En lisant ■ 



groupe 

S.I.P.F. 

groupe 

SAPGENORtR) 


(N) 

score 

(N) 

score 

JO 

(31) 

31 

(31) 

35 

J7 

(32) 

48 

(31) 

49 

J14 

(28) 

50 

(31) 

49 

J21 

(29) 

51* 

(31) 

54* 


* La différence des moyennes des scores obtenus entre 
JO et J21 est significative pour les deux groupes 

(p < 0,01). 
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4 .a. 3 , Au cours d’une conversation : 



groupe 

S.I.P.F. 

groupe 

SAPGENORt") 


(N) 

score 

(N) 

score 

JO 

(34) 

45 

(32) 

42 

J7 

(31) 

61 

(32) 

54 

J14 

(32) 

63 

(32) 

57 

J21 

(31) 

67* 

(32) 

63* 


* La différence des moyennes des scores obtenus entre 
JO et J21 est significative pour les deux groupes 

(p < 0 , 001 ). 


COHUOSatlOM 



On constate que l’ensemble de ces paramètres est nettement amélioré 
dès le 7ème jour de traitement et qu’il évolue ensuite 
favorablement tout au long du traitement. Ils témoignent d’une 
meilleure disponibilité intellectuelle résultant de la diminution 
de 1 ’ état de fatigue. 

Sur ces critères, les S.I.P.F. d’ortie et de cassis ont une action 
comparable à celle du produit anti-asthénique de référence. 
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A.5. L'état psychologique : 


Les patients présentant un syndrome dépressif ou anxieux ne 
devaient pas être inclus dans l’étude ; cependant, il est fréquent 
de remarquer une tendance dépressive ou une tonalité anxieuse au 
cours des asthénies, aussi avons-nous questionné les patients à ce 
sujet. 


4.5.1. Aujourd’hui, vous vous sentez en bonne forme (= 0) ou 

dépressif (= 100) ? 



groupe 

(N) 

S.I.P.F. 

score 

groupe 

(N) 

SARGEN0R<*> 

score 

JO 

(34) 

54 

(32) 

42 

J7 

(32) 

47 

(32) 

52 

J14 

(30) 

44 

(32) 

42 

J21 

(31) 

36* 

(32) 

37* 


* La différence des moyennes des scores obtenus entre 
JO et J21 dans chaque groupe est significative 

(p < 0,001). 


4.5.2. Aujourd’hui, vous vous sentez très détendu (= 0) ou très 
anxieux (= 100) ? 



groupe 

(N) 

S.I.P.F. 

score 

groupe 

(N) 

SARGENOR < * > 

score 

JO 

(34) 

55 

(32) 

67 

J7 

(32) 

47 

(32) 

52 

J14 

(30) 

44 

(32) 

47 

J21 

(31) 

37* 

(32) 

43* 


* La différence des moyennes des scores entre JO et J21 
est significative pour les deux groupes (p < 0,001). 
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□ S.l.F.r. + SflRQEHOX 


Pour ces deux aspects témoignant de l’état psychologique des 
patients, on note une amélioration rapide dès le 7ème jour, 
progressant favorablement avec la poursuite du traitement. 
L’amélioration de l’anxiété et de la composante dépressive est 
significative entre JO et J21 (p < 0,001) pour chaque groupe de 

traitement. 


A.6. L’activité physique : 

Elle est, bien entendu,le témoin direct de l’état de fatigue. 

A.6.1. Votre activité physique au cours de la semaine, a-t-elle 
été nulle (= 0) ou importante (= 100) ? 



groupe 

S.I.P.F. 

groupe 

SARGENOR < R > 


(N) 

score 

(N) 

score 

JO 

(34) 

36 

(32) 

31 

J7 

(32) 

40 

(32) 

36 

J14 

(29) 

44 

(32) 

43 

J21 

(31) 

51* 

(32) 

47* 


* La différence des moyennes des scores obtenus entre 
JO et J21 est significative pour les deux groupes 
(P < 0,01). 



OS.UJ. ♦»KW* 











5. 


AP P R EC I AT ION DE LA TOLERANCE AU TRAI TEM ENT 


La tolérance de chaque traitement au cours des différentes visites 
est résumée dans le tableau suivant . 



— 

groupe S.I.P.F. 



groupe S A tG EH0K 



score' 


SC 

ore* 



1 

1 

2 

3 

6 

1 

1 

2 

3 

6 

J7 

30 

1 

3 

10 

16 

32 

1 

1 

10 

20 



3,331 

101 

33,331 

53,361 


3,131 

3,121 

31,251 

— 

62,51 

JM 

29 

1 

6 

’ 

15 

32 

1 

1 

9 

21 



3,051 

13,791 

31,031 

51,731 


3,121 

3,131 

28,121 

65,631 

J21 

31 

1 

3 

8 

19 

32 

0 

2 

8 

22 



3,231 

9,681 

25,81 

61,291 


0 

6,251 

251 

68,751 


Score* : 1 = effet indésirable 

2 = tolérance moyenne 

3 = bonne tolérance 

4 = excellente tolérance 

En comparant la tolérance (excellente, bonne, moyenne) dans chaque 
groupe de traitement, on peut noter : 

- Dans le groupe S.I.P.F. ortie-cassis , une évolution favorable 
de cet item pour la classe " excellente tolérance " puisque le 
pourcentage passe de 53,34 X à 61,29 X de J7 à J21. 

Cette évolution s’est en partie faite au détriment de la classe 
de " tolérance moyenne " et " bonne tolérance " dont les 
pourcentages respectifs passent de 10 X à 9,68 X et 33,33 X a 
25,8 X au cours de la même période. 

Il semble donc que dans le groupe S.I.P.F. ortie-cassis, la 
tolérance se soit globalement améliorée au cours du temps. 
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- Dans 1 e groupe SARGENIOR < » > , l'augmentation des effectifs de 
la classe " excellente tolérance " paraît relativement moins 
importante que pour le groupe S.I.P.F. ortie-cassis (on passe 
seulement de 62,5 % à 68,75 % de J7 à J21). 

Il semble que la baisse des effectifs au cours du temps, de la 

classe "bonne tolérance", se soit faite au profit de la classe 

» excellente " mais aussi au profit de la classe " tolérance 
moyenne " dont les pourcentages passent de 3,12 % à 6,25 % dans 
la même période. 

Compte tenu des effectifs dans chaque classe, il n’a pas été 
possible de mettre en évidence une différence significative entre 
les deux groupes pour la répartition de cet item. On peut 

simplement dire que globalement, la tolérance est comparable entre 
le groupe S.I.P.F. ortie-cassis et le groupe SARGENOR< R ». 

5.1. En ce qui concerne les effets indésirables î 

Pour le groupe S.I.P.F. ort i e-cass i s , on note deux cas de sortie 

d’essai motivés par l’apparition d’effets indésirables et déjà 
signalés : 

- obs 33 : il s’agit d’un patient se plaignant de nausées 
et d’une intolérance gustative à J7. Ce patient présentait, 
avant son inclusion dans l’étude, des vertiges d’origine 
labyrinthique. 

- obs 41 : c’est le cas d’une patiente de 95 ans, 

polymédicamentée, sortie de l’étude à J2 pour cause de 
diarrhées. 


Les autres effets indésirables signalés sont : 

- 1 cas de brûlure d’estomac survenu à J7 et n’obligeant pas à 
l’arrêt du traitement. Ce symptôme n’est plus retrouvé à J14 et 
J21 (obs = 9). 

- 1 autre patient s’est aussi plaint du goût "spécial" du produit 
sans que le traitement ait été pour autant arrêté (obs = 17). 
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Nous connaissions ce problème, et pensons l’avoir résolu en 
présentant les S.I.P.F. sous une nouvelle forme micronisée au goût 
contrôlé, qui permet un plus grand confort gustatif des patients. 

- Dans le groupe SARGENOR> R 1 , on note une plainte à type de 
troubles digestifs (aérophagie, éructation et gaz) à J7 et JH 
chez un patient connu pour ses antécédents de colopathie 
fonctionnelle. Le traitement n’a pas été arrêté (obs = 10). 

Il apparaît donc, compte tenu des effectifs dont nous disposons, 
que l’efficacité et la tolérance des S.I.P.F. d’ortie et de cassis 
sont comparables à celle du SARGENOR < R > et globalement excellentes 
dans les deux groupes. 


5.2. Appréciation globale de l’asthénie : 

A la première visite d’inclusion (JO) et à chaque visite 
hebdomadaire d’évaluation, on demandait au patient de donner 
son avis global sur son état, selon qu’il se sentait : 
très fatigué (= O) ou en pleine forme (= 100). 

Les résultats sont les suivants : 



groupe 

S.I.P.F. 

groupe 

SARGENORI") 


(N) 

score 

(N) 

score 

JO 

(34) 

24 

(32) 

29 

J7 

(32) 

40 

(32) 

40 

J1A 

(30) 

47 

(32) 

46 

J21 

(32) 

51“ 

(32) 

54“ 


* La différence des moyennes des scores obtenus entre 
JO et J21 est significative pour chaque groupe 

(p < 0,001). 
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APPRECIATION CLOWli 



L amélioration globale de l’asthénie est ressentie par les patients 
dès la première semaine de traitement et se poursuit jusqu'à 
l’arrêt de celui-ci à J21. 

D après l’avis des patients, nous pouvons dire que l’efficacité 
globale des S.I.P.F. d’ortie et de cassis, dans l’asthénie, est 
comparable au produit de référence (il ne nous a pas été possible, 
du fait de l’effectif relativement restreint, de mettre en évidence 
une différence significative entre les deux traitements). 

Nous avons aussi tenté d'analyser l’amélioration globale en 
fonction de l’origine, du type d’asthénie, de l’âge ou du sexe des 
patients, mais le nombre réduit des effectifs pour certaines 
classifications rendait ininterprétables les résultats 
statistiques. 


6. APPRECIATION FINALE 

A l’issue des 3 semaines de traitement, le médecin prescripteur 
devait donner son avis global sur l’efficacité et la tolérance de 
l'association des S.I.P.F. d’ortie et de cassis. 
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«I 

* 

<* 


6.1. Appréciation de l’efficacité globale sur l'asthénie en fin de 
traitement : 



groupe S.I.P.F. 

groupe SARGENOR < R > 

CODE 

(N = 31) 

(N = 32) 

1 

4 (12,9%) 

7 (21,87%) 

2 

12 (38,71%) 

11 (34,38%) 

3 

8 (25,81%) 

6 (18,75%) 

4 

4 (12,9%) 

6 (18,75%) 

5 

3 (9,68%) 

2 (6,25%) 


Efficacité globale sur l’asthénie : 

1 = excellente 4 = insuffisante 

2 = bonne 5 = nulle 

3 = moyenne 


Lorsque l’on a demandé aux patients de se prononcer sur leur état, 
on a observé que l’efficacité globale sur l’asthénie (cf chap. 
5.2.) est nettement détectable dès la première semaine de 
traitement et qu’elle progresse favorablement et de façon constante 
jusqu’à J21. 

Lorsque l’on demande aux médecins de se prononcer sur l’efficacité 
du traitement à J21, on constate que les deux traitements sont 
comparables sur ce point (traitement efficace à 77,4 % pour les 
S.I.P.F. d’ortie et de cassis et à 75 % pour le groupe 
SARGENOR < R ) ). 



7. DISCUSSION ET CONCLUSION 


La première remarque que l’on est amené à faire concerne la 
méthodologie : il s’agit ici d’une étude contrôlée, randomisée, à 
défaut d’avoir pu être réalisée en double aveugle : les deux 
produits sont en effet présentés sous des formes galéniques trop 
différentes. 
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Cette étude doit être considérée comme une étape vers la 
réalisation d'essais en aveugle : notre démarche étant dictée par 
une constante volonté d’apprécier, avec toute la rigueur 
scientifique nécessaire, les effets thérapeutiques des plantes 
connues pour leurs propriétés médicinales. 

Dans un domaine où ce type d'étude (contre placebo et contre 
produit de référence) n'est pas habituel, nous esp.-. oi.s apporter 
ainsi une réponse scientifique aux prescripteurs. 

Nous avons eu pour objectif de diminuer un certain nombre de biais 
(comme le choix des patients pour chaque type de traitement par le 
médecin prescripteur) ; c’est pourquoi nous avons adopté : 

- la réalisation de cet essai contrôlé, dans le cadre de maisons 
de convalescence qui reçoivent des patients souffrant 
d’asthénies d’origines diverses, 

- l’application rigoureuse du principe de l’inclusion par ordre 
d’entrée dans l’étude et de l’administration du traitement 
d’après une liste pré-établie par randomisation. 

La deuxième remarque concerne le nombre de patients inclus. Au 
cours de cette période d’essai, nous sommes conscients de 
l'effectif relativement réduit de notre population (N = 66), qui 

ne nous permet pas de mettre en évidence une différence 
significative entre les deux traitements. Mais cette étude permet 
déjà de confirmer les bons résultats obtenus sur l’asthénie par la 
S.I.P.F. d’ortie lors d'une étude précédente, réalisée en ouvert 
chez 834 patients asthéniques. 

Quoi qu’il en soit, les aspects bénéfiques du traitement par les 
S.I.P.F. d’ortie et de cassis sur l’asthénie se manifestent 
globalement sur tous les critères d'évaluation que nous avons 
retenus : 

- le sommeil apparaît plus réparateur, avec une nette réduction 
de la somnolence diurne, ceci dès le 7ème jour de traitement 
(l’effet des S.I.P.F. d’ortie et de cassis est supérieur à 

celui du SARGENOR< R >). 
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l'appétit_et_ le volume du repas semblent aussi nettement 

améliorés dès la première semaine (et de façon nettement 
significative pour le groupe S.I.P.F. ortie-cassis). 

Globalement, les deux traitements sont, l’un et l’autre, 
significativement efficaces au cours du temps sur les troubles de 
l’activité intellectuelle, de l’activité physique et les aspects 
anxieux et dépressifs de l’asthénie. 

L’amélioration de tous ces symptômes est constante de JO à J21. La 
tolérance des deux traitements est comparable : problèmes gustatifs 
(2 cas), de nausées (1 cas) et de diarrhées (1 cas) pour les 
S.I.P.F. d’ortie et de cassis ; troubles digestifs pour le 
SARGENOR t R > (1 cas). 

Les S.I.P.F. d’ortie et de cassis sont donc efficaces sur les 
troubles liés à l’asthénie ; l’efficacité est nette dès le 7ème 
jour de traitement et se poursuit pendant toute la durée de celui- 
ci. Leur tolérance est excellente si l’on exclue le problème 
gustatif, résolu aujourd’hui grâce à une nouvelle présentation 
micronisée au goût contrôlé. 


Conc1 us ion : 


Finalement, même s’il n’a pas été possible de distinguer de façon 
indubitable les deux traitements, sur le plan de l’efficacité et de 
la tolérance, nous considérons ce résultat comme particulièrement 
positif, puisqu’il permet d’établir la preuve d’une efficacité 
thérapeutique des S.I.P.F. d’ortie et de cassis au moins égale au 
SARGENOR(R), actuellement produit de référence contre l’asthénie. 
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